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論 文 内 容 要 旨
【背 景 】
潰瘍性大腸炎(UC)の詳細な病因や病態についてはいまだ不明であ り,根治療法は確立され







【対 象 ・ 方 法 】
5-ASA注腸 の緩解導 入効果確認 の研究 は,2003年8月よ り2007年5月まで の間 に当科外来 を
受診 した52例計65回を対 象 と した。5-ASAlg注腸 を連 日投与 し,病 型 ご との緩 解導入率 の検
討 を行 った。 また,緩 解導入療法 の有効群 無効群 それ ぞれの患者 背景 因子 について も解析 した。
第2に,5-ASA注 腸 の緩解維持効果 を検討す るための前 向 き無作 為割付比 較試験 は,2004年
1月か ら2005年8月までの間 に緩解導入後,維 持療 法 を施 行す る者 の うち24例を対 象 と した。
患者 を2群 に無作為 割付 した。一 つは,5-ASA3g経口投 与 に加え週末 に2日 間 の1g注 腸 投与
(旧1回)を 行 う週末 注腸群(n-11)・2つ目{a5-ASA39経口投气 のみを行 う経 口単独群(n-
13)。無 作 為 割 り付 け後,前 向 き に 追跡 し,再 燃 率 につ い て 検 討 した 。 注 腸 療 法 中 のQOL,は,
IBDQ(InflammatoryBowelDiseaseQuestionnaire)を用 い て検 討 した。 ま た,月 別 平 均 医
療 費 を算 出 し2群 間 で比 較 検 討 した。
【結 果 】
5-ASA注腸 によ る緩解導入療法65回中44回(67.7%)の緩解 が得 られた。病 型別で は直腸炎
型87.5%,左側大腸 炎型60.7%,全大腸炎型50.0%であ り,直 腸炎型 および全大 腸炎型 において
有意差 を認 めた(P=O.037)。患者背景 因子 の検討 では,無 効群 で治 療前CRPが 高値 で あ った
(P=O.008)。
緩解維持療法 では,週 末注腸群 に11例中2例(18.2%),経口単独群 に13例中10例(76.9%)
で 再 燃 が 見 られ た。 週 末 注 腸 療 法 の 経 口単 独 療 法 に対 す る ハ ザ ー ド比 は0.19(95%CI,
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O.04-O.94)であ り,週 末 注 腸 療 法 は緩 解 維 持 療 法 と して 有 効 で あ っ た 。 治 療 開 始 後1ヶ 月 の
IBDQス コア は,週 末 注 腸 群170.0(142.6-197.4),経口単 独 群152.0(95%CI:126.4-177.6),1
年 後 は週 末 注 腸 群169。7(139.0-200.4),経口 単 独 群170.1(152.4-187.8)であ り,い ず れ も2群
間 に差 を認 め な か った。 月 平 均 医 療 費 は経 口単 独 群2752L7円(95%CI:3605.8-51437.6),週
末 注 腸 群42194.3円(16195.0-68193.7)であ り,有 意 差 は認 め られ なか った(.P・=O.40)。
【結 論 】





審 査 結 果 の 要 旨
【背 景】 潰瘍性 大腸炎(UC)の,現 時点 での治 療 目標 は緩 解導入 お よび維持 にある。5ア ミノ
サ リチル酸(5.ASA)注腸投与 の緩解導入効 果 につ いては欧米 か らい くつか報 告 されて いる。
しか し本邦 にお ける検討 はほとん ど行われていない。 さらに維持効果 につ いて は数件 の報告 があ
るのみで あ る。
【目的】1;日 本 人 での5-ASA注腸 療法の緩解導入 効果 の確 認 およ び,治 療 に影響 す る背景 因
子を 同定す る。2;UC緩 解維持 療法 としての週末注腸療法 の有用性 を検討 す ること。
【対象 ・方法】 第1の 研究 は,2003年8月よ り2007年5月まで の間に当科外 来 を受診 した52例
計65回 を対象 と した。5-ASAlg注 腸を連 日投与 し,病 型 ごとの緩解導入率 の検討 を行 った。
また,緩 解導 入療法 の有効群,無 効群 それ ぞれの患者 背景 因子 につ いて も解析 した。
第2の 研究 は,2004年1月か ら2005年8月までの間 に緩 解導入後,維 持療法 を施 行す る者の
うち24例を対 象 と した。患者 を2群 に無作為割付 した。一 つ は,5-ASA3g経 口投与 に加 え週
末 に2日 間 の1g注 腸投与(1日1回)を 行 う週末注腸群(n=11)。2つ 目は5-ASA3g経 口
投 与 のみ を行 う経 口単 独群(n=13)。無作為割 り付 け後,前 向 きに追 跡 し,再 燃率 につ いて検
討 した。 注腸療法 中のQOLは,IBDQ(lnflammatoryBowelDiseaseQuestionnaire)を用
いて検討 した。 また,月 別平均医療費を算 出 し2群 間で比較検討 した。
【結果】5-ASA注腸 による緩解導入療法65回中44回(67.7%)の緩 解が得 られた。 病型別緩解
導入率 は直 腸炎型87.5%,左側大腸炎型60,7%,全大腸炎型50.0%であ り,直 腸炎 型お よび全大
腸炎 型 にお いて有意 差 を認 めた(P-O.037)。患者 背景 因子 の検討 で は,無 効群 で治療 前CRP
が高値 であ った(P=0.008)。
緩解維 持療法 で は,週 末注腸 群 に11例中2例(182%),経 口単独群 に13例中10例(76.9%)
で再 燃 が 見 られ た 。 週 末 注 腸 療 法 の経 口単 独 療 法 に対 す るハ ザ ー ド比 は0.19(95%CI,
0.04-0.94)であ り,週 末注腸療法 は緩解維 持療法 として有効 であ った。治療 開始後1ヶ 月及 び1
年 後 のIBDQス コ アは,い ず れ も2群 間 に差 を認 めな か った。 月平 均 医 療 費 は経 口単独 群
27521.7円(95%CI:36。5.8.51437.6),週末 注 囎42194.3円(16195.・語8193.7)であ り,龍
差 は認 め られなか った(P=O.40)。
【結論】1:5-ASA注 腸 による緩解導入療法 は欧米人 と同様 に 日本人 にお いて も有 用で あ り,
直腸炎型,左 側大腸炎型 の軽症か ら中等症の症例 において特 に有用 であ る。21週 末 注腸療法の
高 い緩解維 持効果 が明 らか とな った。QOLを 損な わず,医 療費 は突 出 しないた め,UC緩 解維
持療 法 と して有用 な治療法 と結論 され た。
よって,本 論文 は博士(医 学)の 学位論文 と して合格 と認 め る。
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